
　国際血液学標準化協議会（ICSH）は欧州血液学会（EHA）における血球計数装置の標準化活動を
起源とし、1964年に設立された。ICSHはWHO関連機関として標準化を推進し、その成果は論
文形式で公開され、血液検査の国際的標準化と機器分析精度の向上に大きく貢献した 1）。その後
ICSHは名称の一部を「委員会（Committee）」から「協議会（Council）」に改称し、国際検査血液学
会（ISLH）および臨床・検査標準協会（CLSI）と連携した活動 2, 3）を展開し、ISLHの標準化作業部
会に再編成された 4）。
　ICSHは、臨床化学分野でのトレーサビリティ確保と同等性を担保する目的で設立された
JCTLMとの連携を2007年に開始したが、提示された標準は ICSH総会でのコンセンサスが得ら
れず、具体的な連携は進まなかった。近年、欧州体外診断用医療機器規則（IVDR）の検討が開
始されたことで JCTLM標準が血液学検査にも適用されることが想定されたため、状況が変わっ
た。ICSHは2015年から JCTLMとの合同会議を開催して連携を強化した。IVDRは2017年に施行
（移行期間は5年間）された。今後、ICSHは JCTLMに標準法を提案していくこととなる。また、
ICSHは血栓止血検査の標準化活動を2016年に開始した。国際血栓止血学会（ISTH）と連携を図
るための合同会議が2019年に開催される。
　ICSHの年次総会では、連携する他の標準化スキーム（WHO, CLSI, ISTH, JCTLM）とのアクテ
ビティ報告等が各コンタクトパーソンから報告され、各プロジェクトの進捗がプロジェクト委員
長から報告された後、その評価結果・評価法・評価項目・基準分析法などについて審議される。
これまでに ICSHが発行したドキュメントは、現在の ICSHホームページで確認できる 5, 6）。現在、
ICSHの標準化プロジェクトで審議段階にあるのは、血小板／MPV・免疫白血球分類・免疫白血
球計数・幼若網赤血球比率・自動血球分析装置の内部精度管理などである。参加者は標準化プロ
ジェクト委員長／提案者、学術団体、精度管理スキーム、メーカの代表者で構成される。わが国
からは、日本検査血液学会（JSLH）が参画している。2014年に発行された ICSHガイドラインに
は「日本の基準分析法は JSLHが提示すること」が明記され 7）、JSLHは国際標準化の表明文を提
示した 8）。これは国内の ISO17025/ISO15189などの認証における血液学的検査の基準分析法を
提示する意味で重要な責務を負っていると言える。
　筆者はJCTLMのBlood Cell Counting and Typing Review Team, Analyte Group 2, ならびにCLSI
のExpert Panel on Hematology and Immunology and Ligand Assayを務めている。血液学検査領域
では、基準分析法で値付けをした新鮮血液が標準物質となるため、基準分析法の正確性検証が特
に重要であるが、そのエビデンスは不足している状況である。日本の標準化活動の成果を国際発
信していく時期にきていると感じる。
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